                                   执法机关代码：491800

常州国家高新区（新北区）市场监督管理局

行政处罚决定书

常高新市监案〔2019〕10031号

当事人：常州市新北区奔牛医院   

主体资格证照名称：医疗机构执业许可证（登记号160504320421710141）   

统一社会信用代码（注册号）：123204084673551122          

住所（住址）：常州市新北区奔牛镇天禧南路92号   

法定代表人（负责人、经营者）：阮敏芝             

身份证（其他有效证件）号码： 3204211971092*****             

联系电话： 133281*****             

联系地址：常州市新北区奔牛镇天禧南路92号          

2018年11月28日，常州市食品药品监督管理局到常州市新北区奔牛医院对其使用的中药饮片“红景天”（标示生产单位：安徽亳州浙皖中药饮片股份有限公司，规格：1kg/袋，批号：180601，生产日期：2018年6月20日）、“金钱草”（标示生产单位：安徽亳州浙皖中药饮片股份有限公司，规格：1kg/袋，批号：170601，生产日期：2017.6.22）药品抽样。经常州市食品药品监督检验中心检验：“红景天”（检验检测报告编号：CZ2018QC0157），该批药品含量测定标准规定含红景天苷不得少于0.50%，检验结果0.04%不符合规定；“金钱草”（检验检测报告编号：CZ2018QC0155），该批药品性状不符合规定。不合格药品检验报告书送达7日后，常州市新北区奔牛医院无异议。

经对该医院相关人员的询问调查和提取证据材料后，执法人员认为，常州市新北区奔牛医院购进并使用不合格中药饮片红景天、金钱草涉嫌违反《中华人民共和国药品管理法》第四十八条、第四十九条和《中华人民共和国药品管理法实施条例》第六十三条的规定。经局分管领导同意，2018年12月28日批准立案，并指定执法人员戴洪源、徐豪为本案的主办人员进行调查。

2018年11月28日，常州市食品药品监督管理局到常州市新北区奔牛医院对其购进使用的中药饮片“红景天”（标示生产单位：安徽亳州浙皖中药饮片股份有限公司，规格：1kg/袋，批号：180601，生产日期：2018年6月20日）、“金钱草”（标示生产单位：安徽亳州浙皖中药饮片股份有限公司，规格：1kg/袋，批号：170601，生产日期：2017.6.22）药品抽样。经常州市食品药品监督检验中心检验：“红景天”（检验检测报告编号：CZ2018QC0157），该批药品含量测定标准规定含红景天苷不得少于0.50%，检验结果0.04%不符合规定，根据《中华人民共和国药品管理法》第四十九条第一款的规定，按劣药论处。“金钱草”（检验检测报告编号：CZ2018QC0155），该批药品性状不符合规定，根据《中华人民共和国药品管理法》第四十八条第一款的规定，按假药论处。经调查，常州市新北区奔牛医院共购进：批号180601的“红景天”1kg，抽样450g，使用价格为176元/kg；批号170601“金钱草”6kg，抽样450g，使用价格为57元/kg。至送达不合格报告时，该医院已经全部使用完。该医院共取得违法销售收入413.15元，中药饮片“红景天”货值金额为176元，中药饮片“金钱草”货值金额为342元。

上述事实，主要有以下证据证明：

1、当事人的医疗机构执业许可证、事业单位法人证书、委托书、委托人身份证复印件。证明当事人的主体资格。

2、2018年11月28日的药品抽样记录及凭证。证明对当事人进行药品抽样检查的事实。

3、2018年12月25日检验结果告知书。证明当事人使用的中药饮片红景天、金钱草检验不合格的事实。

4、2018年12月28日现场检查笔录。证明当事人使用的中药饮片红景天劣药、金钱草假药的违法事实。

5、2019年3月14日对安徽亳州市药材总公司新特药公司业务员的询问笔录。证明当事人购进使用的中药饮片红景天劣药、金钱草假药的违法事实。

6、2019年3月18日对常州市新北区奔牛医院药房负责人的询问笔录。证明当事人购进使用的中药饮片红景天劣药、金钱草假药的违法事实。

7、“红景天”（检验检测报告编号：CZ2018QC0157）；“金钱草”（检验检测报告编号：CZ2018QC0155）。证明当事人使用的中药饮片红景天、金钱草检验不合格的事实。

8、常州市公安局新北分局不予立案通知书。证明本案当事人没有犯罪事实。

本局于2019年3月28日向当事人送达了常高新市监处告字〔2019〕48号《常州国家高新区（新北区）市场监督管理局行政处罚告知书》，当事人在法定期限内未向本局提出任何陈述、申辩。

鉴于以上事实，本局认为：本案中的当事人涉嫌使用红景天劣药、金钱草假药的违法行为，违反了《中华人民共和国药品管理法实施条例》第六十三条“医疗机构使用假药、劣药的，依据《药品管理法》第七十三条、第七十四条的规定给予处罚”的规定。按照《中华人民共和国药品管理法》第四十九条第二款“药品成份的含量不符合国家药品标准的，为劣药”的规定，中药饮片“红景天”按劣药论处。依照《中华人民共和国药品管理法》第四十八条第二款第（一）项“药品所含成份与国家药品标准规定的成份不符的”规定，中药饮片“金钱草”按假药论处。根据《行政执法机关移送涉嫌犯罪案件的规定》、《关于在行政执法中及时移送涉嫌犯罪案件的意见》、《中华人民共和国刑法修正案（八）》的规定，我局将本案移送公安部门，常州市公安局新北分局经审查没有犯罪事实后移交我局作行政处罚。因此，依据《中华人民共和国药品管理法》第七十三条和第七十四条的规定对当事人行政处罚。

鉴于当事人积极配合调查，积极整改，该医院药库药品存储条件符合要求。

依据《中华人民共和国药品管理法》第七十三条“生产、销售假药的，没收违法生产、销售的药品和违法所得，并处违法生产、销售药品货值金额二倍以上五倍以下的罚款；有药品批准证明文件的予以撤销，并责令停产、停业整顿；情节严重的，吊销《药品生产许可证》、《药品经营许可证》或者《医疗机构制剂许可证》；构成犯罪的，依法追究刑事责任”和第七十四条“生产、销售劣药的，没收违法生产、销售的药品和违法所得，并处违法生产、销售药品货值金额一倍以上三倍以下的罚款；情节严重的，责令停产、停业整顿或者撤销药品批准证明文件、吊销《药品生产许可证》、《药品经营许可证》或者《医疗机构制剂许可证》；构成犯罪的，依法追究刑事责任。”责令当事人立即停止违法行为，限期改正，决定对当事人作出如下处罚：

1、没收违法所得413.15元；

2、并处劣药“红景天”货值金额二倍罚款352元，假药“金钱草”货值金额四倍罚款1368元，合计1720元，罚没合计共2133.15元。                 

当事人在接到本处罚决定书之日起十五日内（末日为节假日顺延），到江苏银行常州市任一网点缴清上述款项。若使用本票、汇票缴纳罚没款时，请到江苏银行常州营业部办理缴付手续。逾期不缴纳罚款的，根据《中华人民共和国行政处罚法》第五十一条和《中华人民共和国行政强制法》第四十五条的规定，每日按罚款数额的百分之三加处罚款(加处罚款数额不超出罚款数额)，并将依法申请人民法院强制执行。

当事人如不服本行政处罚决定，可于收到本决定书之日起六十日内向常州市市场监督管理局或常州市新北区人民政府申请行政复议，也可于六个月内依法向常州市新北区人民法院提起行政诉讼。

           常州国家高新区（新北区）市场监督管理局

                   （印 章）

                   2019年4月4日

（市场监督管理部门将依法向社会公示本行政处罚决定信息）

本文书一式    份，    份送达，一份归档，           。（送达日期：    年    月    日  送达方式：          ）



